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Pa SOSNAM
Tadalafil 20mg

..

.

người khỏe mạnh.

cytochrom P450 (CYP) 3A4 thành chất methyleatechol
glueuronid. Chất chuyển hóa này có tác dụng ức chế PDE
yêu hơn so với tadalafil.
Thải trừ: bài tiết chủ yếu qua phân (64%) và nước tiểu
(36%) dưới dạng chất chuyển hóa không có tác dụng. Thời
gian bán thải khoảng 17,5 giờ ở người khỏe mạnh.
Tínhtuyếntính/phỉtuyếntính:
Dược động học tadalafil ở người khỏe mạnh là tuyến tính
theo thời gian và liều dùng. Trong khoảng liều từ 2,5 — 20
mg, AUC tăng tỉ lệ với liều dùng. Nồng độ thuốc trong
huyết tương đạt trạng thái ồn định trong vòng 5 ngày với
liều dùng thuốc 1 lần/ngày.
Dược động học tadalafil ở bệnh nhân có rối loạn chức năng
cương dương cũng tương tự như ở người không có rối loạn
chức năng cương dương.
Đốitượngđặcbiệt
Người già
Ở người già khỏe mạnh (65 tuổi trở lên), tadalafil có độ
thanh thải khi dùng đường uống thấp hơn, dẫn đến AUC
cao hơn 25% so với người khỏe mạnh tuổi từ 19-45 năm.

Suy thận
Trong các nghiên cứu lâm sàng, khi dùng tadalafil đơn liều

thận nhẹ (độ thanh thải creatinin 51-80 ml/ phút) nhẹ, vừa
phải (độ thanh thải creatinin 31-50 ml/ phút) và suy thận

Không dùng cho phụ nữ và bệnh nhân nam dưới 18 tuổi.
Tadalafil có biểu hiện gây tăng tác dụng hạ áp của nitrat.
Do đó chống chỉ định sử dụng cho bệnh nhân đang dùng

bất cứ dạng thuốc nào củanitrat hitu co.
Bệnh

 nhânđang dùnuốcđốivậnvớialpha-adrenergic
Không 6dùngtadalafilchocácbệnhnhânsau:
+Nhỏi náùcơtìmtrongvòng90ngàytrước.

+Đau thắt ngực khôngôn định hay đau thắtngực lúc giao
hợp.

Đọc kỹ luướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Dé xa tim tay trẻ em
Thôngbáongaychobácsỹhoặcdượcsỹnhữngtácdụngkhôngmongmuốngặpphảikhisửdụngthuốc
. Thành phần: Mỗi viên nénbao phim chứa: mau, Cmaxcao hơn so với ở người khỏe mạnh là41%. Thâm
Tadalafil phân máu loại bỏ khôngđángkẻtadalafil.
Tá dược: Lactose, Microcrystalline cellulose, Copovidon, Suygan

Natri starch glycolat, Colloidal anhydrous silica, Magnesi AUC của tadalafil trên người suy gan nhẹ và vừa (Child-
stearat, Opadry II white, Yellow iron oxyd, Sunset yellow Pugh nhóm A và B) có thể so sánh với người khoẻ mạnh

lake. khi dùng liều 10 mg. Dữ liệu lâm sàng về tính an toàn của
tadalafl trên các bệnh nhân suy gan nặng (Child-Pugh
Quy cách đóng gói: Vỉ 2 viên. Hộp 2 vi.

Tính chất: nhóm C) còn hạn chế. Nếu kê đơn tadalafil, bac sĩ nên cân
nhắc kỹ lợi ích và nguy cơ. Không có sẵn dữ liệu về việcDượclựchọc:dùng tadalafil với liều cao hơn 10 mg ở những bệnh nhân bịMãATC:G04BE08Suy gan.Tadalafl là chất ức chế chọn lọc, thuận nghịch enzymBệnh nhân tiểu đườngguanosin monophosphat vong (cGMP) phosphodiesteraseGiá trị AUC của tadalafil ở những bệnh nhân bị bệnh tiểutuyp 5 (PDES). Khi su kích thích tình dục gây phóng thíchđường thấp hơn khoảng 19% so với ở các đối tượng khỏe
tai ché nitric oxyd, tadalafil tre ché PDES lam tangsản xuấtmạnh. Việcđiềuchỉnh liều làkhôngcầnthiết ởnhữngbệnhGMP vòng trong thể hang. Kết quả là làm giãn cơ trơn vànhân này.làm tăng lượng máu đi vào trong mô dương vật, từ đó tạo ra. Chỉđịnh:
sự cương cứng. Tadalafil không có tác dụng điều trị rối Tadalafil được chỉ định trong trường hợp rối loạn cương„.loạn cương dương khi không có kích thích tình dục.dương.Hap đônghọc: . Liều dùng -cách dùng: viHapthu: Tadalafilđược hấpthu nhanh chóngsaukhi uống,Liêutadalafil bắtđầu là 10 mgtrên hau hết bệnhnhân,thời ”nồngđộ đỉnhtrong huyếttươngđạtđược sau 2 giờ. Thức ănđiểm dùng thuốc it nhất 30 phút trước khi có hoạt động tìnhvà thời điểm dùng thuốc không có ảnh hưởng có ý nghĩa trêndục. Liều dùng cóthể tăng lên đến 20 mg hoặcgiảm còn 5lâm sàng đối với nhịp độ và mức độ hấp thu thuốc.
Phân bố: thé tích phân bố trung bình vào khoảng 63L, mg. Số lần sử dụngtối đađược khuyêndùnglàmỗi ngày lc
viên. Hiệu quả của tadalafil có thể duy trì đến 36 giờ saútadalafil phân bố vào các mô. Ở liều điều trị khoảng 94%khi dùng thuốc. Việc dùng thuốc không phụ thuộc vào bữa:tadalafil gắnkếtvới proteinhuyếttương.ăn. Khuyến cáo liều 20mg/ngày không nên dùng hàng ngày:Ít hơn 0,0005% liều dùng xuất hiện trong tỉnh dịch củaBệnh nhân suy thận:

Chuyến hóa: Tadalafil được chuyển hóa chủ yếu bởi Khôngcần điềuchỉnh liềuởbệnh nhânsuythậnnhẹ. Đối với
người bị suy thận vừa (độ thanhthai creatinin 31đến,50
ml/phú0, liều khởi dau là5 mgmỗi ngày, hoặc 10mgmỗi 2
ngày. Đôi vớibệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatini
<30 ml/phú)) liều dùng tối đa là 5 mg và không dùng. vsti
này trong mỗi 72 giờ.
Bệnh: nhân suy gan:
Đối với bệnh nhân suy gan từ nhẹ đến vừa (nhón
Child-Pugh), liều dùng không vượt quá 10 mg mỗñi
Đối với bệnh nhân suy gan nặng (nhóm CChild-Pugh
khôngnêndùngtadalafil.

Thuốc kê đơn

Dùng kèm với thuốc khác:

Ảnh hưởng củađộ tuổi là không đáng kể về mặt
lâm sàng vàkhôngcầnphảiđiềuchỉnh liều.

(5-20mg),AUC củatadalafiltinggangap

ddiởngườisuy

nặngphảithẩm phân máu. Ở những nhân phải

thẩm phân

.

ketoconazol hoặc ritonavir, liều tối đathườngđược
dùng là 10 mg mỗi 72 giờ.
Bệnh nhân cao tuổi:
Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân trên 65 tuổi.
Chốngchỉ định:
Quámẫncảmvớibắtkỳthànhphầnnàocủathuốc.

Đối với bệnh nhân có dùng thuốc ức chế men CYP3A4 như

https://nhathuocngocanh.com/
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+Suytimmứcđộ2 hay nặnghơn theohiệp hội tìm mạch
New York trong vòng 6 tháng trước.

(huyết áp < 90/50 mmHg) hay tăng huyết áp không được

+ Đột quy trong vòng 6 tháng trước.

9. Sửdụngthuốccho phụ nữchocon bú:
Không dùng cho phụ nữ cho con bú.

10. Ảnh hưởng khả năng lái xe và vận hành máy móc;
Tadalafil hâu như ít ảnh hưởng lên khả năng lái xe hay vận

hành máy móc. Mặc dù tần suất các ghi nhận chóng mặt
trên nhóm dùnggiả dược và tadalafil trongcác nghiên cứu

lâm sàng là như nhau, bệnh nhân nên được biết có thể có
tác dụng này trước khi lái xe hay vận hành máy móc.

11.Tươngtácthuốc:
Anh luưởng của các chất khác lén Tadalafil

Tadalafil duge chuyên hóa chủ yếu bởi CYP3A4. Vì thé
các chất ức chế CYP3A4 như ketoconazol, erythromycin,

clarithromycin, itraconazol, nước ép bưởi; và một vài chat
ức chế men protease như ritonavir hay saquinavir có thể

guanylatcylase,nhưriociguatdokhảnănggâyhạhuyếtáp
có triệu chứng.

7. Thântrọng:
- Cân lưu ý tới các tình trạng tim mạch của bệnh nhân vì có

mộtmứcđộvềnguycơtìmmạchđikèmvớihoạtđộngtình
dục.
- Tadalafil c6 đặc tính giãn mạch, kết quả là huyết áp sẽ giảm

nhưng ở mức độ nhẹ và thoáng qua, như vậy sẽ làm tăng
thêm tiềm năng tác động hạ huyết áp của các loại nitrat.

- Thận trọng khi dùng cho bệnh nhân suy gan, thận.
- Thận trọng khi kê toa cho bệnh nhân có những bệnh lý dễ

gâyracươngđaudươngvật(nhưbệnhthiếu máuhồngcầu
liềm, đa u tủy, bệnh bạch cầu), hay trên những bệnh nhân

Suygiảm thị lực và các trường hợp bệnh thần kinh thị giác do
thiếu máu cục bộ của động mạch não trước đã được ghi nhận
từ bệnh nhân sử dụng tadalafil và các thuốc,ức chế PDE5. Do
đó, trong quá trình sử dụng tadalafil, nếu bệnh nhân phát
hiện thấy bị giảm thị lực đột ngột phải ngay lập tức ngừng
thuốc và đến khám bác sĩ.
Tínhantoàn vàhiệu quảkhiphối hợp vớicác thuốc
khác
để điều trị rối loạn cương dương chưa được nghiên cứu. Do
đó không nên dùngphối hợp với các loại thuốcnày.
Tadalafil có thể làm gia tăng tác dụng hạ áp khi dùng chung
với thuốc ức chế alpha và các thuốc điều trị tăng huyết áp

Ảnh hướng của Tadalafil với thuốc khác

dụnghạ huyết ápcủanitrat. Do đó, chốngchỉ địnhtadalafil ở
những bệnh nhân đang sử dụng nitrat hữu cơ ở bất kỳ dạng

thì không thấy bị hạ huyết áp và chóng mặt thì xảy ra với tần
số tương tự như khi dùng rượu riêng lẻ.
CácthuốcđượcchuyểnhóabớiCytochromP450.
Tadalafil được dự đoán không gây ức chế hoặc cảm ứng
đáng kể trên lâm sàng sự thanh thải của các thuốc
được
chuyển hoá bởi các đồng dạng của CYP450. Các nghiên
cứu đã xác nhận tadalafil không ức chế hoặc cảm ứng
CYP450,baogmCYP3A4,CYP1A2,CYP2D6,CYP2El,
CYP2C9 va CYP2C19-
 
Các chất ¥é P2C9 (vídụ R-warfarin).
Tadalafil à20mg)ảnhhưởngkhôngđángkểtới
gia tri AUC cửa S-warfarin hoặc R-warfarin (chất nền của
CYP2C9)J và tadalafil cũng không ảnh hưởng tới sự
thay
đổithờigianprothrombingayrabởiwarfarin.

giờ và được giám sát y khoa chặt chẽ trong đó bao gồm theo
đối huyết động học thích hợp.
Thuốc hạ huyết áp (bao gôm cả thuốc chen kénh calci)
Tadalafil làm tăng tác dụng của các thuốc hạ huyết khi
dùng đồng thời, bao gồm các thuốc chẹn kênh calci
(amlodipin), thuốc ức chế men chuyển (ACE) (enalapril),
thuốc chẹn thụ thể beta-adrenergic (metoprolol), thuốc lợi
tiểu thiazid(bendrofluazid),thuốc kháng thụ thể angiotensin
II (6 mọi liêu lượngvà dùng một mình hoặc kết hợp với
thiazid,chẹn kênhcalci, thuôcchẹn bêtahoặcalpha).
Riociguat
Riociguat lam tang tac dung ha huyếtáp của thuốc ức chế
PDES. Do dé, chống chỉ định dùng đồng thời riociguat với
tadalafil.
Chitteché5-alphareductase.
Nghiên cứu tươngtác thuốc-thuốc chính thức của tada
và thuốc ức chế reductase 5-alpha(5-ARIs) không đượ
thực hiện, nên cần thận trọng khi điều trịphối hợp tadalafÏT
với5-ARIs. x
Các thuốc là chất nên của CVP1A2 (như theophyllin). `
Khi dùngđồng thời tadalafil với theophylline (thuốc ức 
phosphodiesterase không chọn lọc) thì sẽ làm tăng nhịp tim..
Mặc dù tác dụng này là nhỏ và không có ý nghĩa lâm sàng
tuynhiêncầncânnhắckhidùngđồngthờicácthuốcnày. x
Ethinylestradiolvaterbutalin
Tadalafil được chứng minh làm tăng sinh khảdụngdung”
uống của ethinylestradiol, và được dự đoán cũng làm tăng
sinh khả dụng của terbutalin, mặc dù hậu quả lâm sàng của
việc này chưa chắc chắn.
Rượu G1
Nồng độ rượu (nồng độ tối đatrung bình trong máu 0,08%),tá
không ảnh hưởng khi dùng đồng thời với tadalafil (10mg,
hoặc 20 mg). Ngoài ra, nồng dé tadalafil không bị thay đổi

khác.
Hiệuquảkhisửdụngliều mỗingàyvớithờigian lâudàichưa
SOSNAM có chứa lactose. Không dùng thuốc cho những
bệnh nhân có những vấn đề về di truyền liên quan đến
không dungnạpgalactose, khiếm khuyếtmen Lapp-lactase

+Rối loạn nhịp tim không được kiểm soát, hạ huyết áp

kiểmsoát.

mạch não trước, bất kể có liên quan hay không với phơi

Không dùng cho phụ nữ có thai.

có biến dạng giải phẫu dương vật (như dương vật gập góc,

~ Chống chỉ định dùng tadalafil ở bệnh nhân bị mắt thị lực 1
mắtdobệnh lý thầnkinh thị giác do thiếu máucục bộđộng

nhiễmvớithuốcứcchếPDE5trướcđó.
- Chống chỉ định dùng phối hợp tadalafil và chất kích thích

sau 3 giờ khi dùng đồng thời với rượu. Rượu được ci

- Các chất cảm ứng CYP3A4 nhưrifampicin, phenobarbital,
phenytoin và carbamazepin có khả năng làm giảm nồng độ
của tadalafil trong huyết tương.

Các thuốc Nitrat
Trong các nghiên cứu lâm sàng, cho thấy tadalafil làm tăng tá

._

làm tăng nồng độ huyết tương của tadalafil.

được biết do đó không nên dùng thuốc trong thời gian dài.

hayrồi loạnhapthuglucose-galactose.
Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai:

bệnh xơ thể hang hay bệnh Peyronie).
Khi dùng tadalafil, nếu thấy xuất hiện tình trạng
cương dươngkéodài (trên4 giờ)cần
phảicósựtrợgiúpy tế.

bào chế nào. Ở bệnh nhân được kê đơn tadalafil, việc d
nitrat được coi là cần thiết trong một tình huống đe dọa tính
mạng, thì phải dùng cách xa thời điểm dùng tadalafil ít

một cách để tối đa hóa tốc độ hấp thu rượu (nhịn đói q
đêm mà không ăn cho đến 2 giờ sau khi uống rượu)::`
Tadalafil (20 mg) không ảnh hưởng đến huyết áp trung
bịgiảmdorượu,tuynhiênởmộtsốđốitượngchóngmặttư
thế và hạ huyết áp thế đứng thì đã được ghi nhận. Khi
tadalafil được dùng với liều thấp hơn của rượu (0,6 g/ k

https://nhathuocngocanh.com/



Aspirin

làmtăngthờigianchảymáugâyrabởiacidacetylsalicylic.

- MẮT: giảm thị lực, đau mắt.

~ Tim:nhịptimnhanh,đánhtrốngngực.

~Mạchmáu:hạhuyếtáp,tănghuyếtáp.
- Hệ hôhấp: khó thở, chảy máu cam.
-Hệtiêu hóa: đau bụng, buồn nôn, nôn, trào ngược dạ dày-
thựcquản.
- Da: phat ban.

12.
Tóm tăt sơ lượcvề độ an toàn của thuốc:

Các phản ứng phụ thường gặp nhật ở bệnh nhân dùng
tadalafil dé điều trị rồi loạn chức năng cương cứng là nhức

đâu, khó tiêu, đau lưng và đau cơ, trong đó tỷ lệ gặp tác
dụngphụcủathuốctăngtheo liềudùng. Mứcđộ màcáctác

dụng phụ gây ra được báo cáo là thoáng qua, nhẹ hoặc
trung bình. Phần lớn các cơn đau đầu được báo cáo khi

ding tadalafil voi liu 1 lan/ngay trong vong 10 dén 30
ngày sau khi dùng thuốc.
Tác dụng phụ thường gặp(1⁄10 >ADR>1/100)

- Hệthânkinh:đauđầu.
~Mạchmáu:chứngđỏbừng.
-Hệhôhấp:nghẹtmũi.
-Hệtiêuhóa:khótiêu

co giật, mất trí nhớ thoáng qua, đau nữa đầu.

mạc, thiếu máu thân kinh thị trước không do viêm động
mạch, tắc mạch máu võng mạc.
~ Tai:mắtthínhlựcđộtngột.

~ Tim: đau thắt ngực không 6n định, loan nhịp thất, nhồi máu
co tim.

- Da: hội chứng Stevens-lohnson, viêm da tróc vảy, tăng đổ
mồhôi.

Bộphậnsinh dục: chứngcươngđau vật dương, tinh dịch
cómáu,xuấthuyếtdươngvật.
13. Quá liều và cách xửtrí:

~ Hệ cơ xương khớp: Đau cơ, đau lưng, đau các
chỉ. Tac dụngphụ ítgặp(1⁄100>ADR>1/1000)
~ Hệ miễn dịch: phản ứng quá mẫn.
~ Hệthânkinh:chóngmặt

~ Tai: ù tai

Tadalafil (10 mg và 20 mg) không ảnh hưởng tới khả năng

Khu công nghiệp Nhơn Trạch 3, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhơn

~ Bộ phận sinh dục: cương dương kéo dài.
~ Các rồi loạn khác: phù ngoại biên, đau tức ngực, mệt mỏi.
Tácdụngphụliếmgặp(1⁄1000>4DR>1/10000)

~ Hệ miễn dịch: phù mạch.

Liêu duy nhât lên đến 500 mg tadalafil đã được dùng
trên

chobệnh nhân.Cácphảnứngphụxảyratươngtựnhưphản
ứng phụ của liêu thâp hơn. Trong trường hợp quá liêu,
các biện pháp hỗ trợ cần được thực hiện tùy theo yêu
câu.

tadalafil.

Cácthuốctrịđáitháođườ

ng.

đườngkhôngđượctiếnh

ành.

CONGTYCOPHANDƯỢCPHÁMAMPHA

Nghiên cứu tương tác cụ thể với các thuốc

trị Tácdụng không mong muốn:

đái tháo

Sảnxuấtvàphânphốibởi:

~ Hệtiếtniệu: đái ramáu.

người khỏe mạnh và liều 100 mgnhiều lần mỗi ngày dùng

Thẩm phân máu góp phần không đáng kể vào việc loại bỏ

14.Bảo quản:
Thuốc cân được bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh

sángtrựctiếpvànơi4mướt
15. Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất

~ Hệthầnkinh: độtqui,ngắt, cơnthiếu

máunãothoángqua, - Mắt: khiếm

khuyếtthịtrường,sưngmímắt,sunghuyết kết
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